
没有办理MDD可以申请MDR吗

产品名称 没有办理MDD可以申请MDR吗

公司名称 全球法规注册CRO-国瑞IVDEAR

价格 .00/件

规格参数

公司地址 光明区邦凯科技园

联系电话 13929216670 13929216670

产品详情

MDD（欧洲医疗器械指令）和
MDR（欧洲医疗器械监管条例）是欧洲医疗器械行业必须遵循的法规。MDD是在 1993 年制定的一种指
令，旨在确保欧洲所有医疗器械都能够满足适当的安全性和性能标准，并根据类别将其划分为 1 至 3
类。MDD要求所有生产和经销商在欧盟范围内销售前必须获得 CE 认证，以便证明其符合欧洲安全标准
。但是，随着医疗技术的不断发展和医疗市场的变化，欧洲医疗器械行业也逐渐面临新的挑战和机遇。
在 MDD 协议的引领下，欧盟委员会于 2017 年发布了新的 MDR
条例，旨在建立*先进的监管机制，从而提高患者安全性和保护公共健康。相比于 MDD， MDR
更加严格和专业。在 MDR 下，医疗器械被分为四类，而非三类，并分为六个风险等级。此外，生产商
需要进行各种评估，评估其产品是否符合欧洲的安全标准。除此之外，MDR 还对临床数据、生产商责任
和监管机构的权利和责任进行了详细规定。同时，也对监管的透明度和有效性提出了更高的要求。那么
，如果一款医疗器械没有获得 MDD 认证，是否可以申请 MDR 认证呢？事实上，MDD 认证与 MDR
认证并非必需遵从的时间性质，两者之间也存在过渡期。根据欧盟法规，所有在 2020 年 5 月 25
日之前获得 MDD 认证的医疗器械，必须在 2024 年 5 月之前获得 MDR
认证。如果您生产的医疗器械属于这一类别，则必须申请 MDR 认证。然而，如果您的产品是在 2020 年
5 月 25 日之后生产的，并且尚未获得 MDD 认证，则可以考虑直接申请 MDR 认证。 由于 MDR
认证门槛比 MDD 认证更高，需要更加专业和精细的管理制度、产品质量和规范性指南，因此可能需要
更多的时间和经验。需要注意的是，如果您的产品被划分为高风险医疗器械，则需要特别小心申请 MDR
认证。这类器械需要向欧洲委员会提交额外的材料，并接受额外的评估，包括 专家委员会审查、与其他
机构的磋商，还需要在欧洲官方平台上注册。由于高风险医疗器械可能对患者的生命和健康产生严重影
响，因此欧洲委员会对其进行严格监管。总之，如果你的产品没有获得 MDD
认证，而你现在想在欧洲市场推广，可以直接申请 MDR 认证。但需要注意的是，这可能需要更多的时
间和精力，尤其是对于高风险医疗器械来说。**还是咨询专业的认证机构或律师，以了解*新的法规和所
需的程序，并制定合适的应对策略。
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